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1. Objetivo

Esta Norma Técnica tem por objetivo estabelecer a determinag¢ao do tempo de pré-aquecimento do leite hu-
mano ordenhado no processo de pasteurizacao, visando a garantia da qualidade em Bancos de Leite Humano
e sua certificacdo.

2. Documentos Complementares
Na elaboragao desta Norma Técnica foram consultados:

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 07.21: Abiéncia: Limpeza e Desinfec¢do de
Ambientes. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 11.21: Higiene e Conduta: Funcionarios. Rio de
Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 14.21: Higiene e Conduta: Ambiente. Rio de
Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 31.21: Embalagem para o Leite Humano Orde-
nhado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 33.21: Rotulagem do Leite Humano Ordenhado
Pasteurizado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 34.21: Pasteuriza¢do do Leite Humano Orde-
nhado. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 44.21: Controle de Termd&metros. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 47.18: Uso do Leite Humano Cru Exclusivo em
Ambiente Neonatal. Rio de Janeiro, 2018.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e
Material de Descarte em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

REDE BRASILEIRA DE BANCOS DE LEITE HUMANO. BLH-IFF/NT 51.21: Biosseguranca em Bancos de Leite Hu-
mano e Postos de Coleta de Leite Humano. Rio de Janeiro, 2021.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdo RDC n. 171, de 04 de setembro de 2006. DispGe
sobre o Regulamento Técnico para o Funcionamento de Bancos de Leite Humano. Didrio Oficial da Unido,
Brasilia, DF, 04 set. 2006.




3. Definicdes
Para os efeitos desta Norma Técnica, aplicam-se as seguintes definicdes:

3.1. Certificado de Calibragdao para Termometros: documento originado a partir da atividade de calibragao,
emitido por um laboratério de calibracdo que tenha seus processos adequados a Norma NBR ISO/IEC 17025 e
que possua padroes de referéncia rastreados a organismos nacionais (Inmetro/RBC) ou internacionais.

3.2. Pasteurizac¢ao: tratamento térmico pelo qual o leite humano ordenhado deve ser submetido para inativar
sua microbiota.

3.3. Razdo de Aquecimento: tempo estabelecido para pré-aquecimento e pasteurizacdao do leite humano,
levando em consideracdo as varidveis: volume, tipo e numero de frascos utilizados no processo.

3.4. Tempo de Pré-aquecimento: o tempo necessdrio para elevar a temperatura do leite humano de aproxi-
madamente 5°C até a estabilizacdo da temperatura em 62,5°C no ponto frio do volume de leite humano.

4. Consideracdes Gerais

4.1. O tempo de processamento do leite humano corresponde ao somatdrio do tempo de pré-aquecimento,
acrescido do tempo de letalidade térmica (30 minutos) e do tempo de resfriamento.

4.2. 0 tempo total de processamento dependerd do: volume, nimero e tipo de frascos utilizados.

4.3. Para a rotina de pasteurizacao, deve-se utilizar no banho maria somente agua destilada ou deionizada, por
serem aguas desmineralizadas prevenindo um possivel processo de corrosao do equipamento.

S. Consideracdes Especificas

5.1. Observar as instru¢gdes do manual do equipamento antes de determinar o tempo de pré-aquecimento, pois
cada marca/modelo tera suas especificacées de capacidade e poténcia.

5.2. Para determinar o tempo de pré-aquecimento, deve-se definir o nimero e tipo de frascos utilizados, assim
como o volume de leite humano ordenhado em cada frasco para construir a curva de penetracdo de calor:

5.2.1. O Banco de Leite Humano podera determinar tantas curvas de penetracdo de calor quanto forem neces-
sarias a sua rotina de funcionamento.

5.3. Para determinar o tempo de pré-aguecimento se faz necessario padronizar:

5.3.1. Tipo/modelo de frasco;

5.3.2. Volume de leite humano a ser acondicionado nestes frascos;

5.3.3. Quantidade de frascos que irdo configurar o lote de pasteurizacdo em sua rotina diaria.

5.4. Para a realizacdo da determinagdo do tempo de pré-aquecimento, os frascos podem ser preenchidos com
leite humano ordenhado descartado por sujidades ou embalagens, ou ainda com leite de vaca desnatado.




5.5. O frasco que ocupar a posicao central no banho maria devera conter um termémetro para medir a tempe-
ratura do leite e funcionara como controle (frasco teste):

5.5.1. O bulbo do termémetro devera estar posicionado no ponto frio, que se situa na parte central do frasco,
a uma altura equivalente a 2/3 do volume de leite humano, medido da superficie em dire¢do ao fundo, por
exemplo, se o volume total for de 300ml, o bulbo devera estar posicionado na superficie dos primeiros 100 ml.
Atencdo: o bulbo do termémetro ndo deve estar em contato com a superficie do vidro;

5.5.2. O termbmetro a ser utilizado na determinacdo do tempo de pré-aquecimento deve estar aferido junto ao
termdémetro calibrado e certificado pela Rede Brasileira de Calibragdo, segundo a Norma Técnica BLH-IFF/NT 44.21:
Controle de Termometros.

5.6. Manter os frascos de leite humano que serdo utilizados na determinag¢do do tempo de pré-aquecimento em
cadeia de frio (5°C) até o momento de carregar o banho maria de pasteurizacdo.

5.7. Antes de ligar o banho maria de pasteurizacdo, preencha com agua destilada ou deionizada, buscando um
volume de agua que seja suficiente para a imersdao de todo volume de leite humano contido no interior dos
frascos de leite humano:

5.7.1. Regular o banho maria de pasteurizacdo a temperatura de tratamento, com 2°C a 3°C acima da tempera-
tura de pasteurizacdo (62,5°C) e esperar que o equipamento se estabilize;

5.7.2. Carregar o banho-maria de pasteurizacao com a capacidade definida no item 5.3 e com a temperatura de
todos os frascos a 5°C;

5.7.3. Iniciar a marcagdo do tempo imediatamente apds carregar o banho maria de pasteurizagdo com todos os
frascos, e registrar a temperatura do frasco teste e da 4gua do banho maria no tempo zero em planilha especifica
(em anexo);

5.7.4. Os frascos deverdo estar dispostos de maneira uniforme e com espacamento entre eles, para que todos
possam receber a mesma quantidade de calor;

5.7.5. Em fungao do desprendimento de ar dissolvido no leite humano durante o processo de aquecimento, re-
comenda-se que o rosqueamento das tampas esteja com folga de % de volta (embalagem semifechada);

5.7.6. A cada minuto, a temperatura do frasco teste e da dgua do banho maria deverao ser registradas em pla-
nilha especifica (em anexo);

5.7.7. Os frascos deverao ser agitados em intervalos regulares, a cada 5 min;

5.7.8. O tempo final de pré-aquecimento serd determinado quando a temperatura final do frasco teste atingir e
se mantiver a 62,5°C;

5.7.9. Ao fim deste ciclo, retirar os frascos do banho maria de pasteurizagao e colocd-los em banho de agua e
gelo ou no resfriador para que atinjam a temperatura de aproximadamente 5°C.




5.8. A determinacdo do tempo de pré-aquecimento devera ser realizada em triplicata, ou seja, o mesmo proce-
dimento devera ser realizado trés vezes. Realizar a média aritmética dos 3 valores obtidos, resultando no tempo
de pré-aguecimento.

5.9. Uma vez que o tempo de penetracdo de calor tenha sido determinado, o volume de leite utilizado deve ser
descartado segundo a Norma Técnica BLH-IFF/NT 50.21: Ambiéncia - Manuseio de Residuos e Material de Descarte
em Bancos de Leite Humano e Postos de Coleta de Leite Humano.

5.10. A determinagdo do tempo de pré-aquecimento devera ser realizada a cada 30 ciclos de pasteurizacao, ou
apo6s o equipamento sofrer qualquer tipo de manutencgdo, ou quando houver necessidade de inclusao de dife-
rentes volumes ou frascos na rotina:

5.10.1. Os frascos testes deverdo ser utilizados somente no momento da determinac¢do do tempo de pré-aque-
cimento, ndo havendo necessidade de inclui-los na rotina de pasteurizacao.
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